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) Stutze (Stent-Endoprothese) fur kanalikulare Korperstrukturen insbesondere BlutgefaBe, in geringer 
Modifikation auch f Or Galfengange, Speise- oder Luftrohre mit spiraliger Grundstruktur 

) Die bishar verwendeten rohrenfdrmigen unterstOtzenden 
selbst axpandiarenden Implantate aus Nickei-TitaniunvAlu- 
min turn-Leg ierung (Nitinol) mit untercchiedlichem tharmi- 
schan Formverhaltan basitzen eine Gitterstruktur aus zusam- 
menhangenden Rautan oder sinusformigen Grundstruktu- 
ran. Zum Erraichen von Ifingsgerichteter und querer Flexibili- 
ty sind scharfkantige LOckan im Falie das Rautenstents 
vorhartden, die stch verhaken konrten und bei angen Kurven 
oder bel nachfoigender Dehnung durch Aufspie&en das 
Balions AnlaS zu gefahrllchen KompHkatlonen gaben kon- 
nen. Dieses Risiko muS durch Vermeidung scharfkantiger 
Elnzelstrukturen ausgeschlossen warden. Bei der Sinusvari- 
anta wird die durchgehende Struktur ohne LQcken mit einer 
Reduktion der Langsfiexibilitat bei erhohter QuerstabllitSt 
errelcht Fur Implantationen im Oberschenkel-Knie-Beretch 
ist wegen der sich durch die Arteriosklerosekrankheit erge- 
benden Elongation mtt Knickbildung aber eine vermehrte 
langsfiexibilitat erforderlich. 

Oieses neue rdhrenformige Gitterwerk besitzt hlerzu eln 
spirallg angeordnetes Grundalement aus einem grob wellen- 
formigen Einzelelement, da& durch longitudinale ebenfalls 
wellenformige Querverbindung nlcht durchgehend, nach 
Bedarf unterschiedlich versetzt, stabiltsiert wird Oadurch 
wird bel erhattener querer und lateraler Stabilitat eine 
maximale Langsfiexibilitat erreicht. 

Die rohrenformige Stutze in dleser Grundstruktur soil dazu 
dienen, krankhaft verschlossene kanalikulare Organstruktu- 
ren (z. B. ... 



« AMJllWlSlfirui 



mm* 



Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingerelchten Unter lagan entnommen 

BUNDESDRUCKEREI 01.98 702 069/398 



4/24 



1 

Beschreibung 



DE 196 34 241 Al 



In der medizinischen Technik werden zunehmend 
rohrenfdrmige Fremdmaterialimplantate verwendet, 
um durch Ersatz oder Unterstfltzung krankhaft ver- 5 
schlossener kanalikularer Organe die Funktion wieder 
herzustellen. Die krankhaft eingeengten oder verschlos- 
senen Organe, wie z. B. Arterien, Venea Gailengange, 
Magen-Darm- oder Tracheobronchial-Systemanteile 
werden nach der Rekanalisation durch die implantierte, 10 
rdhrenfdrmige Stfltze unterschiedlicher Durchmesser 
funktionell offengehalten, wo sonst durch den weiterhin 
bestehenden KrankheitsprozeB durch ReversschluB die 
erneute FunktionseinbuBe gewahrleistet ist 

Um diese Implantate wenig invasiv, perkutan in den 15 
K6rper einzubringen, d h. ohne groBe Operation, mfls- 
sen diese nach der Rekanalisation mit einem mdglichst 
kleinen Durchmesser mit katheterartigen Instrumenten 
in den krankhaften VerschluB eingelegt werden, um 
dann in einem zweiten Schritt, auf den grdBeren, r6h- 20 
renfdrmigen Funktionsquerschnitt gebracht zu werden. 
Hierzu stehen passiv durch Grflntzig-Ballonkatheter zu 
entfaltende Edelstahlgitter (Palmazstent) oder Tantal- 
Draht-Geflechte (Streckerstent) zur Verfflgung. Dane- 
ben gibt es selbstandig sich entfaltende StGtzen aus ei- 25 
nem sich flberkreuzenden Stahldrahtgeflecht (Wall- 
stent) und solche aus einer Nickel-Titaiuum-Legierung 
(Nitinol) mit unterschiedlichem thermischem Verhaltea 
die in kaltem Zustand in den Katheter verpackt implan- 
tiert werden und nach Freisetzung durch die K6rper- 30 
warme sich selbstandig auf den grSBeren, sogenannten 
Funktionsdurchmesser erweitern (Memotherm-, Sinuss- 
tent). 

Auch bei den selbstandig expandierenden Stfltzen ist 
es in der Regel erforderlich, eine Ballondehnung nach 35 
der Einfflhrung durchzufflhrea 1- um die elastischen 
Kraftedes Obstruktionsprozesses zu flberwinden und 2. 
um eine mdglichst glatte innere Oberflache zu errei- 
chen. Letzteres ist bei BlutgefaBen besonders wichtig, 
da hierdurch auch die Abscheiduhg von Blutgerinnseln 40 
(d h. die Thrombogenitat des Fremdimplantats) abhan- 
gig ist Das Material der Stfltze (bier als endovaskulare 
Prothese) beeinfluBt ebenfalls die Thrombogenitat, so 
hat offenbar Nitinol bessere Voraussetzungen als Edel- 
stahl. 45 

Die Konfiguratioa Lange, aktive und passive Expan- 
dierbarkeit sowie Verkfirzungen bei der Implantation 
sind bei der Positionierung im GefaBsystem wichtige 
technische Parameter. Die passiv durch Ballonkatheter 
zu implantierenden Systeme kdnnen nur in kurzen Lan- 50 
gen eingesetzt werdea sind relativ starr im Fall der 
Edelstahlgitter oder passiv leicht zu deformieren beson- 
ders im Fall der Tantal-Drahtgeflechte. Bei den selbst 
expandierenden Edelstahl-Drahtgeflechten treten bei 
grdBerer Lange bei der Implantation erhebliche Ver- 55 
kurzungen auf, die relativ unkon trolliert sind, so daB die 
Positionierung sehr schwierig sind kann. 

Die selbst expandierenden Nitinol-Stutzen besitzen 
die vorgenannten Nachteile nicht Mit dem Laser wer- 
den aus einem Rohr hierzu Schlitze ausgeschnittea die 60 
bei der nachfolgenden Aufweitung eine rautenformige 
Konfiguration ergeben. Zur Erreichung von lateraler 
Flexibilitat und Kurvengangigkeit sind nicht durchge- 
hende zahlreiche Lflcken eingebaut Problematisch ist 
hingegea daB die spitzen Rautenenden in diesen Luk- 65 
ken bei enger Kurvenimplantation Knicke mit Verha- 
ken verursachen kdnnen und unter Umstanden schwere 
Komplikationen durch BallonaufspieBung bei der nach- 



folgenden Dehnung zur Giattung der inneren OberflM* 
che und zur Erreichung des endgflltigen Arbeitsdurch- 
messers verursachen. 

Das Problem der Ballonrupturen ist beim Sinusstent 
mit durchgehenden Strukturen nicht gegeben. Die Er- 
fahrung nach Qber 600 Implantationen des rautenformi- 
gen Nitinol-Stents hat gezeigt, daB es im Langzeitver- 
lauf zu zahlreichen Brflchen des Grundgerflstes kommt 
nach Implantation in den Beinarterien. Bei der Erfas- 
sung der Ursache hat sich gezeigt, daB durch die arter- 
iosklerotische Grundkrankheit neben dem VerschluB 
als Endstadium vorher es zu einem erheblichen Verlust 
der elastischen Eigenschaft mit vermehrter Rigiditat oft 
in Kombination mit einer Elongation des GefaBes 
kommt mit Neigung zur Abknickung, die sich in Beuge- 
stellung von HQft- und Kniegelenk verheblich durch den 
anatomischen GefaBverlauf verstarken. Dies ist sicher- 
lich einer der endgflltigen HauptverschluBentstehungs- 
mechanismen bei arteriosklerotisch eingeengten Arte- 
riea der mit dem dadurch erzeugten Perfusionsstill- 
stand flber die Blutgerinnung zur permanenten Funk- 
tionseinbuBe, dh. zum endgflltigen VerschluB fflhrt 
Dies hat sich bei der Anf ertigung von seitlichen Beuge- 
Funktions-Angiographien herausgestellt, deren Anf erti- 
gung bisher absolut unflblich war. Die Knickbildung 
durch Elastizitatsverlust und Elongation, die bei Beuge- 
stellung des Kniegelenks zur Perfusionseinschrankung 
fflhrt, tritt oft im Schlaf, d h. zwangslaufig unkontrol- 
liert, auf. Dieses Problem wird bisher von keinem der 
Stents ausreichend geldst, im Gegenteil, sogar oft noch 
verstarkt Durch die Implantation des Fremdmaterials 
wird die Langselastizitat des GefaBes zwangslaufig 
noch weiter reduziert Wegen der im Stentbereich er- 
wflnschten, erhohten Querelastizitat tritt die Knickbil- 
dung hier zwar vermindert auf, an und jenseits der Sten- 
tenden aber verstarkt Dies erklart auch die wesentlich 
schlechteren Langzeitoffenheitsraten nach Stentim- 
plantation im Oberschenkel und Kniebereich gegen- 
flber den Beckenarteriea weil es hier keine verstarkte 
Knickbildung der Arterien durch Beugebewegungen 
gibt, unabhangig von der hoheren WiederverscUuBnei- 
gung durch die kleineren GefaBdurchmesser. Diese sind 
bei verstarkter Neigung zur sogenannten Intimahyper- 
plasie mit verstarkter Gewebsneubildung der GefaBan- 
teile zwangslaufig eher verschlossen wegen der kleine- 
ren Durchmesser, wobei eine Perfusionsabhangigkeit 
von der vierten Potenz des Radius des Restlumens be- 
steht Diese Gewebsneubildung ist eine Reaktion auf die 
Traumatisierung. Bei der Behandlung erfolgt diese mit 
der Rekanalisation zwangslaufig und ist unvermeidbar. 
Dazu kommt aber haufig noch eine chronische Mikro- 
traumatisierung durdi nicht normale oder fehlende Be- 
wegungsunfahigkeit durch das relativ starre Implanta- 
tionsgittergerflst, die konstruktionsbedingt ist, sich aber 
gleichermaBen auswirkt Bisher nicht verdffentlichte 
Nachuntersuchungen von Patienten mit femoro-popli- 
tealer Metallgitterimplantation, ohne die das GefaB mit 
bisherigen Angioplastiemitteln nicht offengehalten wer- 
den konnte, haben gezeigt, daB einer harmonischea lon- 
gitudinalen Mitbewegungsfahigkeit des gestenteten 
GefaBsegmentes offenbar eine sehr wichtige groBe Be- 
deutung zukommt Offenbar hat die Neigung zur Knick- 
bildung des arteriosklerotisch elongierten GefaBes in 
Hdhe des Hflftgelenkes, Oberschenkel- und Kniegelen- 
kes eine enorme mechanische Belastung zur Folge, die 
sich flber die chronische Mikrotraumatisierung in Stent- 
brflchea vermehrter Intimahyperplasie und Reokklu- 
sionen ausdrflcken. Es ist daher neben der zwangslaufig 
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erforderlichen Querelastizitat audi eine durchgehend 
homogene Langselastizitat der Stentgitterimplantate 
erforderlich, urn die wahrscheinlich nicht vollstandig zu 
eliminierenden Reokkiusionsmechanismen so weit wie 
moglich zu reduzieren. Dies wird durch eine spiralige 5 
Grundstruktur am ehesten erreicht Nach Kenntniss- 
tand besitzt der einzige Spiraistent aus Nitinol (Instent) 
durch den komplizierten Absetzungsmechanismus gra- 
vierende Nachteile. Nach eigener Erfahrung werden 
beim Absetzen mit der VerkUrzung des sich aufwickeln- 10 
den Nitinol-Drahtes u. U. ein gegenteiliger Effekt er- 
reicht, in dem Obstruktionsanteile in das Lumen verla- 
gert und hier sogar fixiert werden kdnnea Dies erfolgt, . 
weil der erforderliche Absetzvorgang in der Ober- 
gangsphase von dem Einfuhrungsdurchmesser zum er- 15 
wunschten Funktionsdurchmesser zwangslaufig unkon- 
trolliert ist Ein Nachteil, der bei keinem der anderen 
kauflichen Stents besteht, unabhangig davon, daB au- 
Berdem durch die ilbliche gitterartige RShrenstruktur 
das Lumen wesentlich besser offengehalten wird, als 20 
dies eine einzelne Drahtwickelung vermag. 

Literaturubersicht in: Stents-State of the Art and Fu- 
ture Developments* Ed: D. Uermann, Polyscience Pu- 
blications, Inc. Canada, 1995. 

Der im Patentanspruch 1 angegebenen Erfindung 25 
liegt das Problem zugrunde, die Vorzuge des Gitter- 
Stent bedingten queren Elastizitat, die zur Lumenstabi- 
lisierung erforderlich sind, mit einer wesentlich verbes- 
serten Langselastizitat zu verbinden. Dieses Problem 
wird durch die im Patentanspruch 2 aufgefiihrten Merk- 30 
male ge!6st unter Erhalt einer durchgehenden rohren- 
f6rmigen Gesamtstruktur, durch die spiralige Anord- 
nung einer an sich getrennten grob wellenformigen 
Grundstruktur, die in sich selbst komprimierbar wellen- 
formige Elemente besitzt, so daB beim Obergang vom 35 
Einfuhrungsdurchmesser zum sogenannten Funktions- 
durchmesser keine wesentliche Gesamtverkiirzung des 
Stents resultiert Durch alternierende, ebenfalls aber 
kurzer wellenfdrmig konfigurierte Quer- und Langsver- 
bindungen des an sich getrennten, durchgehend spirali- 40 
gen Grundelementes wird je nach Bedarf eine beliebige 
Herabsetzung der an sich sonst nur durch das Drahtma- 
terial bzw. Gittermaterial charakterisierenden Langs- 
elastizitat erreicht und so far den jeweiligen Verwen- 
dungszweck z. B. im Gallengangsbereich spezifisch an- 45 
gepaBt Die mit der Erfindung verbundenen Vorteile 
bestehen insbesondere darin, daB bei unverandert guter 
stabiler Querelastizitat eine wesentlich bessere homo- 
gene Langsflexibilitat erreicht wird bei ebenso guter 
iateraler Flexibiiitat Scharfkanuge Strukturen sind 50 
ebenso ausgeschiossen, die ein bekanntes Risiko fur die 
erforderliche BaUondehnung darstellen. Die bekannt 
guten Implantationseigenschaften sowohl in Form der 
selbst expandierenden Nitinolvariante als auch in Form 
der passiv Ballon expandierbaren Edelstahlvariante mit 55 
reduzierter Thrombogenitat bei gut polierten Oberfla- 
chen kdnnen hierbei unverandert gut verwirklicht wer- 
den. Das r6hrenf6rmige Stutzgeriist kann ebenfalls be- 
schichtet werden, r B. mit Kunststoffen oder Medika- 
menten zur Verbesserung der Einheilungsraten wie 60 
auch mit textilen Geflechten zur Verwendung als Pro- 
these endo- oder extravaskular z. B. zur Aneurysmabe- 
handlung. 

Ausfuhrungsbeispiele der Feinstruktur des Rohres 
dieser Erfindung ist in der Zeichnung dargesteilt (Fig. 1). 65 

Grundgerustvariationen fur die spiralige Anordnung 
(Fig. 2\ die ggf. ebenfalls durch wellenfSrmige sekunda- 
re Querverbindungen, die die Langsflexibilitat nach Be- 
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darf fur unterschiedliche Anwendungszwecke reduzie- 
ren. 

PatentansprQche 

1. Stfitze (Stent) Endoprothese fur kanalikulare 
KSrperstrukturen insbesondere BlutgefaBe, in ge- 
ringer Modifikation auch fur Gallengange, Speise* 
und Luftrdhre, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Stutze aus einer durchgehenden, rohrenfdrmigen, 
selbstandig sich oder passiv zu erweiternden spira- 
ligen Grundstruktur besteht 

2. Stfltze nach Patentanspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die spiralige RShrengrundstruktur 
aus einem grob wellenfdrmigen Grundgerust be- 
steht, das im Verlauf unterschiedhche, ebenfalls 
wellenfdrmig konfigurierte Quer- und eventuell 
auch Langsbindungen enthalt, wodurch insgesamt 
neben der vorhandenen Querstabilitat eine beson- 
ders gute Langselastizitat erreicht wird ohne we- 
sentliche Verkiirzung beim Absetzen des rdhren- 
fSrmigen Stiitzimplantates. 
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